o centrum medyczne
DOBRZYNSKA

Wroctaw, dnia 22.11.2024r.
Znak sprawy: LOG.271.62.2024

Wg rozdzielnika

dotyczy: postepowania o udzielenie zamdéwienia publicznego pn. ,,Dostawa pomp insulinowych II”.

Wojewddzki Zespot Specjalistycznej Opieki Zdrowotnej, ul. Dobrzynska 21/23, 50-403 Wroctaw
dziatajgc jako Zamawiajacy, na podstawie art. 284 ust. 2 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019r. prawo
zamoéwien publicznych, udziela odpowiedzi na zadane do niniejszego postepowania pytania:

Pytanie nr 1:

dot. ,,Czasowa zmiana bazy/dawki podstawowej” Zatacznik nr 3.2 do SWZ

Czy Zamawiajacy dopusci system, ktéry daje mozliwos¢ ustawienia tymczasowej dawki bazowej np.
w 2 cyklach 12h + 12h co daje 24h. Dodatkowg opcjg dla pacjenta jest mozliwos¢ ustawienia jednego
z 7 indywidualnych (personalizowanych) 24 godzinnych profili bazy?

Odpowiedz nr 1:

Zamawiajgcy dopuszcza takie rozwigzanie pod warunkiem, e mozliwe bedzie procentowe
lub jednostkowe zwiekszenie lub zmniejszenie dawki bazowej, co 30 min. z automatycznym powrotem
do wyjsciowego wlewu podstawowego po zaprogramowanym czasie.

Pytanie nr 2:

dot. ,Pamiec¢ pompy” Zatgcznik nr 3.2 do SWZ

Nasz program do sczytywania danych z pompy nie wymaga podfaczenia kabla USB w celu sczytania
danych z pompy. Dla pacjenta kabel USB jest dotgczony do zestawu wraz z pompa. Przekazujemy
dodatkowy kabel do poradni diabetologicznej prowadzgcej terapie —ile kabli USB Zamawiajgcy wymaga
do dostarczenia do poradni/szpitala wraz z dostawg pomp?

Odpowiedz nr 2:

Zamawiajgcy wymaga dostarczenia jednorazowo min. 6 szt. kabla USB. Jednoczesnie kazdy
zaoferowany zestaw musi zawierac kabel dla pacjenta.

Pytanie nr 3:

dot. , Informacja dzwiekowa...” Zatacznik nr 3.2 do SWzZ

Czy Zamawiajgcy dopusci zmiane w zapisie w parametrach wymaganych ,Informacja dzwiekowa
i wyswietlana na ekranie pompy o zuzyciu baterii/akumulatora wiekszym niz 70%” na zapis:
»Informacja dZzwiekowa i wyswietlana na ekranie pompy o zuzyciu baterii/akumulatora wiekszym niz
70% lub ciggte wyswietlanie stanu baterii pompy i pilota sterujgcego na ekranie gtéwnym pilota
sterujgcego w postaci ikon pokazujgcych graficznie i procentowo poziom natadowania baterii
wraz z alarmem sygnalizujgcym o zuzyciu baterii/akumulatora wiekszym niz 95%”?

Odpowiedz nr 3:

Zamawiajgcy zmienia zapis w zatgczniku nr 3.2 do SWZ dot. ,,Zasilania pompy”, w nastepujacy sposdb:
»Informacja diwiekowa i wyswietlana na ekranie pompy o zuzyciu baterii/akumulatora wiekszym niz
70% lub ciggfe wyswietlanie stanu baterii pompy i pilota sterujgcego na ekranie gtdwnym pilota
sterujgcego w postaci ikon pokazujgcych graficznie i procentowo poziom natadowania baterii wraz
z alarmem sygnalizujgcym o zuzyciu baterii/akumulatora wiekszym niz 95%”".
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Pytanie nr 4:

dot. ,,Dodatkowe akcesoria” Zatgcznik nr 3.2 do SWz

Czy Zamawiajgcy dopusci do wyceny pompe, ktéra zgodnie z instrukcjg obstugi nie ma koniecznosci
systematycznego wymieniania akcesoriow?

Odpowiedz nr 4:

Zamawiajgcy dopuszcza zaoferowanie pompy - w zakresie pakietu zamknietego nr 2- ktéra zgodnie
z instrukcjq obstugi nie ma koniecznosci systematycznego wymieniania akcesoriow.

Pytanie nr 5:

dot. ,,Gwarancja” Zatacznik nr 3.2 do SWZ oraz Zatgcznik nr 6 do SWZ Projekt Umowy §3 pkt 9

Czy Zamawiajgcy dopusci do wyceny pompe, ktéra zgodnie z instrukcjg obstugi nie wymaga
przegladéw?

Odpowiedz nr 5:

Zamawiajgcy dopuszcza zaoferowanie pompy - w zakresie pakietu zamknietego nr 2 - ktdra decyzjg
producenta nie wymaga przeprowadzania przeglgdow.

Pytanie nr 6:

dot. ,,Mozliwos¢ wytaczenia alarmu diwiekowego” Zatacznik nr 3.2 do SWZ

Czy Zamawiajgcy dopusci oferowanie mikropomy insulinowej bezdrenowej, ktéra ze wzgledu
na bezpieczenstwo uzytkownika nie posiada opcji wytgczenia alarmu dzwiekowego — nie jest mozliwa
zmiana ustawien alarméw, w tym gtosnosci?

Ze wzgledu na bezpieczeristwo uzytkownika, zmiana gtosnosci jest niemozliwa, z uwagi na istniejgce
ryzyko pominiecia waznych komunikatéw przez uzytkownika — np. wykryta niedroznos¢ lub
nieoczekiwane zatrzymanie dawkowania.

Odpowiedz nr 6:

Zamawiajgcy dopuszcza takie rozwigzanie.

Pytanie nr 7:

dot. ,Pamiec¢ pompy” Zatgcznik nr 3.2 do SWZ oraz Zatacznik nr 3.2.1

Zamawiajgcy dopuszcza reczne wprowadzenie wyniku glikemii do kalkulatora bolusa. W zwigzku z tym
prosimy o zmiane zapisu ,wyniki glikemii przestane ze wspdtpracujacego glukometru” na ,wyniki
glikemii przestane ze wspotpracujgcego glukometru lub wprowadzonych recznie” oraz ze wzgledu na
oferowanie pompy bezdrenowej, prosimy o zmiane zapisow , Historia wypetnierh drenu” na ,Historia
wymiany zbiornika z insuling ”.

Odpowiedz nr 7:

Zamawiajgcy zmienia zapisy w Zatfqczniku 3.2 i Zatqgczniku nr 3.2.1. dot. Pamieci pompy na nastepujgce:
»wyniki glikemii przestane ze wspdtpracujgcego glukometru lub wprowadzone recznie” oraz , Historia
wymiany zbiornika z insuling”.

Pytanie nr 8:

dot. ,Wykonawca zapewnia instruktaz z obstugi pompy” Zatacznik nr 3.2 do SWZ oraz Zatacznik nr 6
do SWZ Projekt Umowy §3 pkt 9

Czy Zamawiajgcy dopusci zmiane zapisow ,Wykonawca zapewnia do 7 bezptatnych instruktazy dla
kazdego pacjenta/uzytkownika” na ,Wykonawca zapewnia do 2 bezptatnych instruktazy dla kazdego
pacjenta/uzytkownika”?

Na podstawie dotychczasowych wygranych przetargdéw i doswiadczen z nimi zdobytych, wiemy, iz jedno
szkolenie z obstugi pompy (nieograniczone czasowe oraz wyjasniajgce wszystkie watpliwosci pacjenta)
oraz dodatkowe wsparcie techniczne podczas podpiecia pompy sg wystarczajace.

Dodatkowo posiadamy 24h infolinie pracujgca 7 dni w tygodniu, na ktdrej pacjent uzyska pomoc oraz
instruktaz obstugi w razie jakichkolwiek watpliwosci pacjenta. Na stronie internetowej www.equil.pl


http://www.equil.pl/

znajdujg sie rowniez filmy instruktazowe z ktérych pacjent moze skorzystaé¢ w kazdej chwili.
Odpowiedz nr 8:

Zamawiajgcy nie zmienia zapiséw Zatqcznika nr 3.2 do SWZ oraz Zatgcznika nr 6 do SWZ Projekt Umowy
§3 pkt 9 dotyczqcych zapewnienia instruktazy z obstugi pompy przez Wykonawce.

Pytanie nr 9:

dot. Zatacznik nr 6 do SWZ Projekt Umowy §1 pkt 3 oraz SWZ dot. V Opis przedmiotu zamdéwienia
pkt 5

Nasz wyréb — Mikro pompa insulinowa (marki Equil) — jest wyrobem medycznym klasy Ilb ktéry posiada
wazny certyfikat na zgodnos¢ z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. w sprawie wyrobow
medycznych, wprowadzonym do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej 3 stycznia 2022 r. na
mocy obowigzujacych okreséw przejsciowych. Wyrdb zostat wprowadzony do obrotu przed wejsciem
w zycie Ustawy o wyrobach medycznych z dnia 7 kwietnia 2022 r. (obowigzujgca dla tego okresu byta
woéwczas Ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r.).

Wyréb medyczny — Mikro pompa insulinowa — znajduje sie w okresie przejsciowym na mocy artykutu
120 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego | Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w
sprawie wyrobéw medycznych oraz rozporzgdzenia zmieniajgcego artykut 120 wyzej wspomnianego
rozporzgdzenia — Rozporzadzenie (UE) 2023/607.

Dokumenty ktdre dla Mikro pompy insulinowej moglibysmy dostarczy¢ to:

- Deklaracja Zgodnosci wydana przez producenta potwierdzajgca zgodno$¢ z Dyrektywa 93/42/EWG z
dnia 14 czerwca 1993 r. w sprawie wyrobdw medycznych;

- certyfikat wydany przez Jednostke Notyfikowang na zgodno$¢ z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia
14 czerwca 1993 r. w sprawie wyrobéw medycznych;

- powiadomienie do URPL wydane przez importera wyrobu medycznego z dnia 3 stycznia 2022 r,;

Czy Zamawiajacy dopuszcza powyzsze rozwigzanie i oferowanie w przetargu Mikro pompy insulinowa
(marki Equil) spetniajacej i posiadajgcej powyzsze dokumenty?

Certyfikat CE (jezeli dotyczy), Deklaracje Zgodnosci — wystawiong przez producenta, kopie
zgtoszenia/powiadomienia dokonania zgtoszenia/powiadomienia o wyrobie do Prezesa Urzedu na
podstawie ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (jesli dotyczy).

Odpowiedz nr 9:

Na potwierdzenie, ze oferowany przedmiot zamdwienia spetnia wymagania okreslone przez
Zamawiajgcego w SWZ, nalezy wraz z ofertq ztozy¢ dokumenty przedmiotowe wymienione w Rozdziale
VIl ust. 6 tabela 1 specyfikacji warunkéw zamdwienia. Zamawiajgcy uzna dokumenty wydane przez
odpowiednie podmioty, na podstawie przepisow, ktore obowigzywaty w chwili wprowadzenia sprzetu
do obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej.

Elektronicznie
L 4 podpisany przez
Alina Urniaz

centrum medyczne pata: 2024.11.22
DOBRZYNSKA 11:43:03 +01'00'



		2024-11-22T11:43:03+0100
	Alina Urniaż




